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@ 수 있는 경 우 에 한해 시 작 합니다. 진 단 은 현 
는 은 현지 는 
내 의 해 행 해 져 야합 | 작 합니다: 진 단 은 현재 통 용 되는 가 이 드 라 인 에. 3) 충 증 의 신 장 애 환자 ( 크 레 아 티 닌 정 소 율 <51017/70) 
- ㄱ 저 10 m 20 행 해 져 야 합니다. 이 약 의 임 상 적 유 으 익성 및 치 료 에 대한 환 자 의 내 2. 다음 환 자 에는 신 할것 농정 * 이 약 과 페 니 토 인 과 의 병 용 투 여 시 위 현 
은 Sg, mg 약 성 을 주 기 적 으로 재 평 가 합니다 , 다 음 환 자 에는 신중히 투 여 할 흔 함 어지러움 (Dizziness) 약 과 페 니 토 인 과 의 청 금 투 여 시 워 럽 에 대 한 증례 보 고 가 있었습니다. 
만 틴 염 산 염 이 약 은 1 일 1 회 경 구 투 여 하 며 , 매일 동일한 시 간 에 투 여 해 야 합니다. 필 7) 되 전 증 환 자 과 커 경련 경 혐 자 , 뇌 전 증 에 걸리기 쉬 운 소 인 이 있 는 환자 | 신 경 계 장애 흔 함 균 형 장애 asd Galt 
메 만 틴 염 산 염 a oe EEE. 아 만 타 딘 , 케 타 민 또는 덱 스 트 로 메 토 르 판 과 같은 NMDA(N- | 흔 하 지 않음 ㅣ 걸 음 이상 약과 동일한 배설 경 로 를 거 치 므로 병 용 투 여 하면 이 약 물 의 혈중 
een 와 상 관 없이 복 용 할수 있습니다 r 약 은 음 식 물 의 섭취 Oe ow 길 항 제 를 병 병용 투 여 하는 환지 Ｌ 이들 약 물 은 매 우 드 붉 발작 ea 승 시킬 수 있습니다. 
알 츠 하 이 머 병 치료제 1. 성 인 | 발생 one 율 이 reas: 작 용 하 므 부작용 (주로 중 추 신경계 관련) 심 장 장애 흐 하지 않은 를 ps 하자 ==. | 로 디 아 자 이 드 (hydrochlorothiazid6) 의 | 혈 종 
a ： 율 하 거 니 작용 지속 시 간 0 여 장 됨 수 있으 흔하지 않음 심부전 를 킬 수 있 습 니 디 
에 빅 사는 독일 487 사 에 의 해 개 발 되어 덴 마 크 의 1070660<//5 사아 으 르바 월 최 대 용 량 은 20770 이 며 , 이 상 반응 발생 위 험 을 최 소 회 하 용 투여 하지 않습니다 Ais oe lh ee = 오는 * 시판 후 경 험 에서 외 가 민가 함께 투 | i 
가 전 세 계 적 으 로 판 매 하는 새로운 중 등 도 에서 중 증 의 알 츠 하 이 머 병 ※ 기 위해 처음 3 주 간에 걸쳐 다 음 과 같이 주당 5070 씩 증 량 하여 유 지 용 이뇨 는 다 리제 , 혈관계 장애 흔 함 고혈압 나 브 파 린 과 함께 투여 시 NR (international 
Su ee 등 중 증 의 알 츠 병 량 에 도 달 하 도로 합 씩 증량 시용 매 를 증 가 시킬 수 있는 요 인 이 있는 환자. 육 식 에서 채 식 으 로 의 급 렬 간계 승 가 6 오 normalized ratio) 증 가 가 예 외 적 으로 보 고 되었습니다. 이 약 과 의 인 
료 저 임 다 이익 의 주성분 메 만 틴 은 클 루 타 메이트 (91413) 수용 달 ㅎ 합니다. 격한 식이 변경, 알칼리성 음 료 의 대량 섭취 또는 신 세 뇨 관 성 샌 (RTA, 흔하지 않음 정 맥 혈 전 증 / 혈 전 색 전 증 관 계 는 성 립 되지 않았으나, 경 구 용 항 응 고 제 와 병 용 시 acs 
티 o re 틀어 © 넌 꾸 고 ㄷ a 소송 ae 중 느끼 3M, 응고, 
OR OE SSE es 첫 째 주 (1 일 ~7 일 | | 1 일 570 을 7 일 간 투 여 합니다. feral tubulary acidosis), Proteus bacter8O] 안 심 한 요 로 감 염 환자 | | 호 름 곤란 시 간 또는 48 의 모 니 타 림 이 필 요 합니다. 
한 3 = 기 [a | 내 | = ㅎ | 그 하 
으로 활 성 화 되는 \0^ 수 용 체 를 길 항 하여 히 mapas 둘 째 주 (8 일 ~14 일 ) 1 일 1070 을 7 일 간 투 여 합니다. 의 경우 뇨 마를 증 가 시킬 수 있 으므로 주 의 하여 모 니 터 링 합니다. 흔 함 변비 2) 건강한 젊은 피 험 자 를 대 상 으로 한 단 회 투여 약 동학 연 구 에서 
는 ) : 나오 | | 
된 생 리 활 성 을 유 지 시켜 알 즈 7 이터 초 1 ㅋ 이 11 센 째 즈 (15 임 ~21 임 익 50 = 4) 최근 의 심 근 경색, 울 혈 성 심 부 전 증 , 조 절 되지 않은 고 혈 압 이 있는 환자. 소 화 기 계 장애 흔하지 않음 0780780406 과 glyburide/metformin 또는 00080621 과 의 약 물 상 호 작 
| 3 (15 일 ~21 구토 요 p 
Sire 해시 시 켜 알 하 이 머 병 (Alzheimer's Disease) 지 료 효 괴 셋 째 주 (15 일 ~21 일 ) 1 일 15000 를 7 일 간 투 여 합니다. 대부분: 분 의 임 상 시 험 에서 이들 환 자 는 데 외 되었기 때 문 어 자 료 가 없 습니다. 알려지지 않음 2 르드 니 타 니 지 ue I 
저 으 무 \ 그는 들 훈트 주 2 : 를. 
는 새로운 작 용 기 전의 치 료 약 물 입니다. 넷 째 주 부 터 1 일 20770 을 투 여 합니다. 3. 이 상 반 응 때 르 려 시 지 아담 - | 제 증 련 3) 건강한 젊은 피 험 자 를 대 상 으로 한 임 상 시 험 에서 076780406 은 
위 료 야포 3 즈 소 화 흔 힘 동 힘 널 
윈 료 약품 및 그 분 량 여아 그 eo 경 증 에서 중 증 의 알 츠 하 이 머 병 환 자 를 대 상 으로 실 시 된 에 빅 사 제제 간 담 도계 장애 은 함 간 기 능 검 사 수치 상승 9800400100 의 약 동학 | 영 향 을 미치지 않았습니다. 

에 빅 사 " 정 10070: 이 약 1 정 (156700 중 2. 노 인 를 두 여 한 1,784 명 의 환 자 와 위 막을 두 여 한 1.695 명 의 화음 포함 갈 려 지 지 않음 | 간염 Gee 00162 206.209 206 25 
- 으 휴 서 부 ㆍ 메 마 티 여 사 여 ( 변 교 ) …- 고인 하는 임 상 시 험 에서 전반적인 이 상 반응 발 생 률 은 위 으 ㅎㅎ 34, 플 라 빈 함유 모 노 옥 ㅅ 폭 히 ; : 황 산 화 
유 효 성 분: 메 만 틴 염 산 염 ( 별 규 |……… 10710 메 만 틴 으로서 831 2. 에서 전반적인 이 상 반 } 과 비 슷 하 였 으 저 시 자 애 민 송하 빈 함 | 게 나제, 에 폭 사이드 하 이 드 롤 라 제 및 황 ㅅ 

으로서 8. [ 소 응 발 생 듈 은 위약 하 ㅣ 흔 도 제소 브란 ol 제 및 황 산 회 
- 첨 가제: 미 결 정 셀룰로오스, 스 테 아 르 산마 em oo 기 초 하여 65 세 이상의 노인 환 자 에 서 권 장 되는 용 랑 은 일. 며 이 상 반 응 은 대체로 경 미 함 에 서 중 등 도 의 강 도 를 보였습니다 위 투 여 부 위 상태 ㅣ 흔 하 지 않음 ㅣ 피로 반 응 을 저 해 하지 않았습니다. 미에 
7 기 ' 바그 널 으 = ㅎ ㅋ 
(03832555), 크 로 스 카 르 멜 로 오 스 나 트 륨 , 콜 로 이 드 성 이 산 화 규소 3. 신 공 애 환자 약 투 여 군 에 비해 이 약 투 여 군 에서 발 생 을 이 높은 이 상 반응 종 가장  ， 제 5 on mo 
; , 히 박 새 히 회 
에 빅 사 " 정 20170: 이 약 1 정 (312100) 중 6 Uo RGSS 빈번히 발생한 이 상 반 응 은 어지러움 (Dizziness) 6.3% 대 5.6%), . 파 억 는 중음 리 즈 이 이 미령 렌 명 환 자 에서 주로 관 찰 되었습니다. 1) 임 부 ” 
- 유 효 성 분 : 메 만 민 염 산 엽 [ 별 그 20119 떠 만 틴 으 로 서 16629 조 절 이 필 요 하지 않습니다. 총 동 증 의 신 상 애 환자 ( 그 레 이 티 닌 정 소 몰: 두 통 (5.2% 대 3.9%), 변 비 (4.6% 대 2.6%), 졸 림 (3.4% 대 2.2%) 시 판 후 경 험 에 서 보 고 된 예 외 적 인 예 임 부 를 대 상 으로 한 연 구 가 없으므로 임상 자 료 는 없으나 동 몰 실 혐 에서 
: 소트 : .2%), 는 
- 첨가제: 미 결 정 셀룰로오스, 스 테 아 르 산 마 그 네 슬 , 오 파 드 라 이 분홍 조 절 이 필 요 하지 않습니다. 중 등 증 의 신 장 애 환자 ( 크 레 아 티 닌 청 소 율 : 고 혈 압 (4.1% 대 2.8%) 이 었 습 니다. 알 츠 하 이 머 병 은 우울증 [관념 ㆍ 태 자 의 성 장 을 감 소 하는 위험 가 능 성 이 나 타 났 습 니 다 . 따 라서 임부 또는 
03 로 스 카 르 멜 로 늘 (그 분홍 30-49 7Ｌ/1017 에 서는 1 일 용 량 을 104 으 로 감 량 해야 합니다. 투 에 빅 사 제제 시판 후 임 상 시 험 에서 축 적 돈 oa 걸스 병 은 우울증, 자 살 관 념 , 자 살 과 관 련 이 있었으며, 시판 후 경 임신 가 능 성 이 있는 부 인 에게는 임부 또는 
(03825482), 크 로 스 카 르 멜 로 오 스 나 트 륨 콜 로 이 드 성 이 산 화 규소 후 최소 7 일 이 후 에 내 약 성 이 좋 으 무 9 으 로 감 량 해야 합 니 다 . 투 여 에 빅 사 제 제 시 판 후 임 상 시 혐 에서 촉 적 된 이 상 반 등 은 아 래 표 와 같 습 니 혐 에 서 이 러 한 ㅅ 례 가 보 고 되었습니다 a 
트 성상 20179 까 지 al eo 으며 포스 88.600 됩 메 비 리 기 릴 2x 빈 도 군 내 에서는 중대한 순 으로 이 상 반 응 을 표 시 하였습니다. 기  4. 상 호 작용 5 고 판 단 되 는 경 우 에만 투 예 하 야 합 니다 
성상 증 량 할 수 있습니다. 관계 분 류 에 따른 이 상 반응 발 생 빈 도 는 다 음 과 같이 분 류 하 였 습 \ 2) 수유부 
… 닌 게 문 듀 에 나른 발 생 빈 도 는 다 음 과 같이 분 류 하 였 습 니 ㄷ 1) 이 약 의 약 리 학 적 효 과 와 작용 ㅎ 
에 빅 사 * 정 10 14: 양쪽 면 에 분 할 선 이 있고 한쪽 면 에 는 0 다 른 폭 . 궁 홍 의 신 장 애 환자 ( 크 레 아 티 닌 청 소 을: 5-29 1/0000 메 서는 1 일 용 매우 흔 향 (21710), 른 함 (21/100 에서 <1/10), 흔하지 해 OO ee ee ue oe a 0 2 
외에는 oo Herren ie Eee 랑 을 1016 으 로 김 량 해 야 합니다 1/1060 01 1/106 1 은 않 음 (= 날수 있습니다: 려 하면 가 능 성 이 있 습 니 디 『 으 용 성 을 고 
에 는 1.( 한 형 필 름 코 팅 정제 3 10009 ; ), 드 물 (21/10,000 에서 <1/1,000), 매우 드물. 이 약과 같은 \DA(N- ea 면 가 능 성 이 있습니다. 따라서 이 약 을 투 여 하는 경우, 수 유 를 중단 
에 빅 사 " 정 20 179: 한쪽 면 에 "20" 다 른 쪽 면 에 68' 이 새겨진 분홍 스오 으 간호사 (<1/10,000), 빈 도 불명 ! eee Sewers a2 Cen rene 
색 의 타원형 필 름 코 팅 정 ㅋ 경증 또는 좋 등 증 의 긴 장 애 환자 ( 다 00091 0106-495 리 에 서는 | 잠 염 과 침습 ㅣ 흔 하 지 않음 | 진 균 감염 ee eee ser CR 
a” 량 조 절 이 필 요 하지 않습니다. 중 증 의 간 장 이 요 누크 무브 = eu 2 소 아 및 나 
효 능 - 효 과 오르게 트 106 ? | 간 장 애 환 자 에서는 메 만 틴 사용 며 여 송송 @ 이 양은 니타: [ 모 미 ㅎ Gs 라 소아 및 18 세 미 만 의 청 소 년 에 대하여는 이 약 에 대한 안전성 및 유효성 
중 등 도 에서 중 증 의 알 즈 하 이 머 병 치료 에 대 한 자 료 가 없으므로 이 악 을 투 여 하 지 않 는 것 이 바 람 칙 합니다. ㅣ 가 - 약 물 과 민 반응 ee ree” PE | 않 습니다. a a 
병 ” Free ~ 과량 토 o 
쁘 사 용 상 의 주 의 사항 흔 함 졸 림 * 단 트 롤 렌 as 7. 과 량 투 여 시 의 처치 
aaa 용상 주의 항 투르 시 르드 렌 이나 바 클 로 펜 과 같은 골 격 근 이 완 제 와 병 용 투 여 하면 이들 임 상 시 험 이 나 시 판 후 경 험 에서 과량 투 하 겨 허 으 매 으 제 ㅎ 
ae oe ~ oe Ges 상 시 험 이나 시 판 후 경 험 에서 과량 투 여 에 대한 경 험 은 매우 제 한 적 입 
치 료 는 반드시 알츠하이머 치 매 의 진단 및 치료 경 험 이 있는 의 사 에의 1) 이 약 의 성 분 에 과 민 성 이 있는 환자 정 신 계 장애 흔하지 않음 환각! * 아 만 타 딘 , 케 타 민 또는 덱 스 트 로 메 토 르 판 과 같은 aga 되는 
해 시 작 되어야 하며, 보 호 자 가 환 자 의 약물 복 용 을 주 기 적 으로 확 인 힘 비 쿠키 6 폰 에 가 단 승이 새는 한 트기 토 트여 만 타 딘 , 케 타 민 또 는 덱 스 트 로 메 토 르 판 과 같은 4140404-076470-  1] 증 상 
| 환 자 의 약물 복 용 을 주 기 적 으로 확인할 기 중 증 의 간 장 매 환자 알 려 지 지 않음 | 정 신 병 반응" 0-89020219) 길 향 제 와 병 용 투 여 하 면 약 물 독성 정 신 병 과 같은 중 추 신 비교적 과량 " 
경계 부 작 용 을 유발할 수 있으므로 병용 여 하 지 않 습 니 튼 드 우 똑 교적 과량 (200009/ 일 , 105070/ 일 , 각각 3 일 간 ) 복용 시 피로감, 무력 
유 말할 병 용 투 여 하지 않습니다. 감 그 리 고 / 또 는 설사 등 의 증 증상 또는 무 증 상 이 나 타 났 습니다 14000 
쓰 브 ㆍ 









































































































































































































































































































































































































































이하 또는 알려지지 않은 용 량 의 과 량 에서는 중 추 신경계 증상 (혼돈, 졸 상 으 로 한 단 일 요법 중요 임 상 연 구 (01001 5840\) 에 서 총 252 명 의 의 고혈압 1.8 % (4/221 례 ), 혈중 크 레 아 틴 포 스 포 키 나제 증가, 알 츠 하 이 랫 드 를 대 상 으로 한 단기간 시 험 에서 다른 \0^ 길 항 제 와 마찬가지로 수 입 판매자 
음 , 졸 림 , 어지러움 (48「090], 초 조 , 공격성, 환각 걸 음 장애) 그 리 고 / 또 는 래 환 자 가 포 함 되었습니다. 이 연 구 에서 메 만 틴 치료 6 개 월 후 위약 머 형 치 매 각 1.4 %(3/221 맹 ) 였 습니다. 메 만 틴 의 최 고 혈 청 농 도 를 매우 높은 용 량 으 로 유 도 하 였 을 따 에 만 신경. 하 극 분 드 벡 (주) 
소 화 기 계 증 상 ( 구 토 , 설 새 ) 이 나 타 났 습니다. 대비 유 의 한 효 과 를 보였습니다. (00587480 cases analysis 10176 ~ 2) 악 동 학 적 특성 공 포 화 및 괴 사 를 유 빌 했습니다. 운 동 실조 및 다른 비 임상 징 후 가 공포... 소 가 으 옥 리 피 론 35 김 137 한 구 과 기 무 히 회관 19 촌 
가장 심한 과량 투여 예 로 는, 이 약 을 2000700 까 지 과량 복 용 한 환 자 에 linician's interview based impression of change (CIBIC-plus): ~ 흡수 (Absorption) 화 및 괴 사 보다 먼저 나 타 났 습니다. 설치류 또는 비 설 지 류 에 대한 장기 1 올 시 송파구 올 림 픽 로 35 길 137 한 국 광 고 문 화 회관 19 층 
서 중 추 신경계 증상 (10 일 간 혼 수 상태, 이 후 에 겹 보임 및 초 조 ) 이 나타 ㅁ =0.025; Alzheimer 5 disease cooperative study - activities of 메 만 틴 은 약 100% 의 절대 생 체 이 용 률 을 보입니다. 1008% 는 3-8 시 간 간 시 험 에서는 영 향 이 관 찰 되지 않았기 때문에 이러한 발 견 의 임 상 적 관 제 조 의뢰자 
났습니다. 이 환 자 는 대 증 요 법 과 혈 장 분 리 반 출 술 치료 후 영 구 적 인 후유 daily 1409 (ADCS-ADLsev): p=0.003; severe impairment battery 입니다. 음 식 이 메 만 틴 흡 수 에 영 향 을 미 친 다 는 징 후 는 발 견 되지 않았 련 성은 알려져 있지 않습니다. H. Lundbeck A/S 
증 없이 회 복 되었습니다. os (98): p=0.002). 습니다. 설 치 류 와 개 에 대한 반복 투여 독성 시 험 에서 안구 변 화 가 일 관 되지 않  0ttiliavej 9, 2500 Valby, Denmark 
다른 과량 투여 예로, 이 약 을 4004 까 지 과량 복 용 한 한 환 자 에서 안 경 도 에서 중 등 도 의 알 즈 하 이 머 병 (투여 전 베 이 스 라인 56 종점 10- 분포 Distribution) 게 관 찰 되었지만 원 숭 이 에서는 관 찰 되지 않았습니다. 메 만 틴 의 임상 연 
절 부 절 , 정신병, 환시, 경련, 졸 림 , 혼미, 무 의 식 과 같은 중 추 신경계 증상 22) 치 료 에 대한 메 만 틴 단 일 요법 중요 임 상 연 구 에는 총 403 명 의 환자 메 만 틴 1 일 20000 용 량 을 투 여 시 70~150 09/101(0.5~1 01) 범 위 의 구 에서 특정 안과 검사 시 어떠한 시 력 변 화 는 발 견 되지 않았습니다. 제조자 
이 나 타 났 으며, 이 환자 또한 회 복 되었습니다. 가 포 함 되었습니다. 메 만 틴 치료 환 자 군 에서 일차 유효성 평 가 지 표 에 대 항 정 상 태 (56630\-5[2(6) 혈장 농 도 를 보이며, 개인 차 이 가 큼 니다. 1 일 설 치 류 에서 리 소 좀 의 메 만 틴 축 적 으로 인한 폐 대 식 세 포 의 인지질  『 ㅁ 06000 Pharma GmbH 
기 치료 하여 위 약 대비 통 계 적 으로 유 의 한 개선 효 과 를 보였습니다. (평가 24 5~30 [70 투여 시, 평균 뇌 척 수 액 ( 야 )/ 혈 청 비 율 은 0.52 로 계 산 되었. 증 이 관 찰 되었습니다. 이 효 과 는 양 이 온 성 양 친 매 성 특 성 을 가진 다 0stenfelder Strasse 51-61, D-59320 Ennigerloh, Germany 
과량 복용 시 의 처 치 는 대 증 요 법 을 실 시 합니다. 특별한 해 독 제 는 없으 주 차 에 알 츠 하 이 머 병 평 가 지 표 (^045-009) (0=0.003) 및 81045 습니다. 분 포 량 은 약 10 |/<9 입 니다. 메 만 틴 의 약 45% 는 혈장 단 백 질 과 른 활 성 물 질 로부터 알려져 있습니다. 이 축 적 과 폐 에서 관 찰 된 공포 포장 및 검사 
며 , 활 성 성분 약 물 을 제 거 하기 위하여 위 세 척 , 약 용 탄 투여 ( 잠 재 적 인  (0=0.004) (85 observation carried foward (.0CF)). 경 도 에서 중등 결 합 됩니다. (68000168000) 사 이 에 인 과 관계 가 능 성 이 있읍니다. 이러한 이항 은선  \147 pharma GmbH & Co. KGaA 
장 - 간 재 순환 방지), 요 산 성 화 , 강 제 이 뇨 등 의 일반적인 방 법 을 적 절 하게 도의 알 츠 하 이 머 병 에 대한 또 다른 단 일 요법 연 구 에서는 총 470 명 의 환 대사 (8008090778007) 치 류 에서 고용량 투여 시 에 만 관 찰 이 되었습니다. 이 결 과 들의 임 상 적 아자 090000 50 860: 60860 0000 
사 용 합니다. 자 (투여 전 베 이 스 라인 455 총점 11-23) 가 무작위 배 정 되었습니다. 사 람 의 경우 순 환 하는 메 만 틴 관련 물 질 의 약 80% 가 미 대 사 제 (03767 .. 관 련 성 은 알려지지 않았습니다. 3 : i ' Y 
일반적인 중 추 신경계 과 다 자 극 (048『5470413407) 증 상 과 징 후 를 보이는 전 향 적 으 로 정 의 된 초기 분석 결과 24 주 차 에 일 차 유효성 평 가 에서 통 600000400 로 존 재 합니다. 사 람 에서 주요 대 사 체 는 \-3,5- 디 메 틸 - 글 표준 시 험 에서 메 만 틴 의 유전 독 성 은 관 찰 되지 않았습니다: 마우스 및 섭 명서 최 종 개 정 일자: 2022. 05. 02 
경 우 에는 주의 깊은 대증 임상 치 료 를 고려해야 합니다. 계적 유 의 성 을 확 보 하지 못 하 였습니다. 루 단 탄 과 이성질체 혼 합 물 인 4- 및 6- 하 이 드 록시 메 만 틴 과 1- 니 랫 드 를 대 상 으로 한 평생 연 구 에서 발 암 성에 대한 증 거 는 없 었 습니다. 
8. 운전 및 기계 조 작 능 에 대한 영향 종 6 건 의 3 상 , 위 약 - 대 조 , 6 개 월 임 상 연 구 ( 단 일 요 법 연 구 와 안정 용 량 으 소 -3,5- 디 메 틸 - 아 다 만 탄 입니다. 이들 대 사 체 는 \0^ 길 항 활 성 을 나 메 만 틴 은 모체 독성 투 여 량 에서도 랫 드 와 토 끼 에서 최 기 형 을 유 발 하지  ※ 이 첨 부 문서 최 종 개 정 일자 이후 변경 내 용 은 당사 홈 페 이 지 (WW. 
이 약 의 투여 대상인 중 등 도 에서 중 증 의 알 츠 하 이 머 병 환 자 는 일 반 적 으 아 세 틸 콜린 분해 효소 억 제 저 (acetylcholinesterase inhibitors) 병 용 투 타 내지 않습니다. 시험관 내 에 서 사 이 토 크 롬 『 450 촉매 대 사 는 검 출 되 않 았 으 며 , 메 만 틴 의 생식 능 력 에 대한 부 작 용 은 관 찰 되지 않았습니다. 1470080<0000/10) 를 통해 확 인 하실 수 있습니다. 
로 운전 및 기계 조 작 능 장애 상 태 입니다. 더욱이 이 약 은 환 자 의 반응성 여 연구 포 함 ) 에 포 함 된 중 등 도 에서 중 증 의 알 츠 하 이 머 병 환 자 에 대한 지 않았습니다. 랫 드 에서 태아 성장 감 소 가 노출 수 준 에서 관 찰 되었으며, 이는 사 람 에서  ※ 의 약품 부작용 발생 시 한 국 의 약 품 안 전 관 리 원 에 피 해 구 제 를 신청할 수 
에 영 향 을 미칠 수 있으므로 이러한 외래 환 자 의 경우 운전 및 기 계 조 작 메 타 분 석 결과, 메 만 틴 치 료 시 인 지 기능, 전반적인 평가 및 기능 영 역 어 146- 메 만 틴 경 구 투여 연 구 에서 평균 84% 의 용 량 이 20 일 이내에 회복 의 노 줄 과 동 일 하거나 약간 높은 수 준 이었습니다. 있 습 니 다 (1644-6223). 
시 특별히 주 의 하도록 경 고 해야 합니다. 서 통 계 적 으로 유 의 한 개선 효 과 가 나타나는 것으로 확 인 되 었 습 니 다 . 분 되었으며 99% 이 상 이 신 장 으로 배 설 되었습니다. ※ 사 용 기 한이 지난 의 약 품 은 사 용 하지 않도록 합니다. 
9. 보관 및 취 급 상의 주 의 사항 석 결 과 에서, 환 자 가 3 가 지 도메인 모 두 에서 동시에 증상 악 화 가 나타날 배설 (Elimination) 서 자 바 번 ※ 점 부 문 서를 읽고 보 관 하도록 합니다. 
1) 어 린 이 의 손 이 당 지 않는 곳에 보 관 합니다. 때, 위 약 군 에서 2 배 더 많은 환 자 에서 악 화 를 보 였 으 며 (21% 6.11%, 머 만 틴 은 단 일 지수 방 식 으로 소 실 되며 말단 배설 반 감 기 (+14) 는 60- 르 저 장 방법 
2) 다른 용 기 에 바꾸어 넣는 것은 사 고 원 인 이 되거나 품 질 유지 면 에 서 00.0001), 메 만 틴 은 위약 대비 통 계 적 으로 유 의 하게 증상 약화 예방  100 시 간 입니다. 정상적인 신 장 기 능 을 가진 지 원 자 에서 총 청 소 율 기 밀 용 기 , 실 온 (1-300) 보 관 
바 람 직 하지 않으므로 이를 주 의 합니다. 효 과 를 나 타 냈 습니다. (ctot) 은 17000/000/1.7307^ 이 며 , 전체 신장 정 소 율 의 일 부 는 세뇨관 사 용 기 한 
10. 기 타 일 본 에서 수 행 된 중 등 도 에서 중증 알 츠 하 이 머 형 치매 환자 455 점 분 비 에 의 해 이 루 어 집니다. 제 조 익 우 ㅎ 
는 cere 3 - 비 에 조 일 로부터 48 개 월 (제품 포 장 에 있는 사 용 기 한 (50.03(6) 참조 
71 약 력 학 적 특 성 수 :5 점 이 상 14 점 이하. 6451 단 계 :68 이 상 78 이 해 총 432 명 을 대 신 장 에 서 셔 뇨 관 재 흡 수 도 수 반 되 ㅁ 양 이 온 수송 단 백 질 에 의 해 매 가 되 글 이 한은 00 우스이 으으으 이 은 9 리 히 정죄 
약 물 치 료 군 : 기타 치 매 치료제, ATC code: NO6DX011. 상 으 로 메 만 틴 염 산 염 20779 (59/ 일 , 10779/ 일 및 15000/ 일 각각 차 는 것으로 추 정 됩니다. 알칼리성 소 변 에서 메 만 틴 의 신장 제 거 율 은 7~9 Sah 5 =~ 
NMDA(N-methyl1-D-aspartate) 수 용 체 에서 글 루 타 메 이 트 성 려 로 1 주간 투여 후 20/ 일 을 21 주간 투여 : 총 24 주간 투여) 또는 배 감 소 할 수 있습니다. 소 변 의 알 칼 리 화 는 식 단 의 급격한 변 화 ( 예 : 육류. 포 장 단위 
(91403078「90 신 경 전 달 의 기 능 장 애가 신 경 퇴행성 치 매 의 증상 발현 및 위 약 을 24 주간 투 여 하는 이중 맹 검 3 상 임 상 시 험 에서 일차 유 효 성 인 위 주 의 식 단 에서 채식 위 주 의 식 단 으 로 의 변화 또는 알칼리성 위 완 충 제 에 빅 사 * 정 10709: 56 정 / 상 자 (14 정 /P7P × 4) 
질병 진 행 에 관 여 한다는 증 거 가 증 가 하고 있습니다. 투여 24 주 후 위 약 군 과 메 만 틴 염 산 염 2070/ 일 군 간 518-) 점수 변화 의 다량 섭 취 | 로 인해 발생할 수 있습니다. 에 빅 사정 20170: 28 정 / 상 자 (14 정 /P? × 2) 
메 만 틴 은 전압 의 존 성 (/01[398-080800601, 중등도 친 화 력 (006&『ate- 량 차 이 는 4.53 점 으로, 두 군 간에 통 계 적 으로 유 의 한 차 이 가 나 타 났 습 선 형 성 (u1nearit) ee eee 
310718/ 의 비 경 쟁 적 \\04 수용체 길 향 제 입니다. 병 리 학 적 으로 상승 니다 (분석 대상: 368 명 , 0=0.0001, 16001 검정) 전반적인 임상 증 지 원 자 를 대 상 으로 한 연 구 에서 10~40070 의 용 량 범 위 에서 선형 악동. 사 용 기 한이 지 났 거나 변질, 변 패 오 염 되었거나 손상된 의 약 품 은 
된 글 루 타 메 이 트 (0146807869 에 의하여 신 경 장 애 를 일으킬 수 있 는 수 치 상 을 평 가 하는 091564 01816 !45-! 투여 24 주 후 평 균 치 에서 두 군 학 이 입 증 되었습니다. 약 국 개설자 및 의 악 품 판 매 업 자 에 한하여 구 입 처 를 통해 교 환 하여 
의 영 향 을 조 절 합니다. 간의 차 이 는 0.11 이 며 , 유 의 한 차 이 가 나타나지 않았습니다 (분석 대상. 약 동 학 / 약 력 학 관계 드립니다. 
임 상 시 험 367 명, p = 0.3189, Mante| 검정). 메 만 틴 1 일 20 용 량 에서 뇌 척 수 액 (( 아 ) 수 치 는 인간 전두엽 피 질 에 제 품 문의처 
종 등 도 에서 중 증 의 알 츠 하 이 머 병 환 자 (투여 전 베 이 스 라인 간 이 정신 이 상 반응 발현 빈 도 는 메 만 틴 염 산 염 군 에서 28.5 % (63/221 명 ) 이 며 서 0.510070 인 메 만 틴 의 값 (1= 억 제 상 수 ) 과 일 치 합니다. 한 국 룬 드 벡 (주) 고 객 상 담 전화 (02431-6600 
상 태 검 사 (Mini-mental State Examination, MMSE) 종점 3-14) 를 ㅁ 주요 이 상 반 응 은 변비 3.2 % (7/221 명), 혈압 상승 2.3 % (5/221 명  3) 비 임상 안전성 자료 











